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Instructions for Use

TheraCal LC®*
Kàëüöèåâàÿ высти лка ìîäèôèöèðîâàííàÿ ñìîëîé äëÿ çàùèòû ïóëüïû 

ÎÁÙÀß ÈÍÔÎPÌÀÖÈß
Предназначена äëÿ ïðèìåíåíèÿ â качестве áàðüåðà è äëÿ çàùèòû ïóëüïû çóáà. Câîéñòâà ìàòåðèàëà TheraCal LC ïîçâîëÿþò èñïîëüçîâàòü åãî в ëþáûõ ãëóáîêèõ ïîëîñòÿõ. 
Îòâåðæäåíèå ñâåòîì äàåò âîçìîæíîñòü врачу ýêîíîìèòü âðåìÿ è ïðîäîëæèòü âîññòàíîâëåíèå çóáà ñðàçó ïîñëå îòâåðæäåíèÿ TheraCal LC ñâåòîì. Ìàòåðèàë ëåãêî è 
óäîáíî íàíîñèòü è êîíòðîëèðîâàòü íà ïîëîñòè áëàãîäàðÿ òèêñîòðîïíûì ñâîéñòâàì. Óíèêàëüíàÿ ãèäðîôèëüíàÿ ñìîëà, âõîäÿùàÿ â ñîñòàâ ìàòåðèàëà, ñîçäàåò ñòàáèëüíûé 
è прочный çàùèòíûé ñëîé.

Предполагаемый пользователь: Стоматолог с допуском к практике.

Ïîêàçàíèÿ ê ïðèìåíåíèþ:
1.	TheraCal LC предназначен äëÿ ïðÿìîãî ïîêðûòèÿ ïóëüïû çóáà. Îíà ìîæåò ïîìåùàòüñÿ íåïîñðåäñòâåííî íà îãîëåííûå участки ïóëüïû. Она показана äëÿ ïîêðûòèÿ  
	 ïóëüïû, â òîì числе:
	 •	Ï îñëå êàðèîçíîãî âîçäåéñòâèÿ 
	 •	 Ìåõàíèчåñêîãî âîçäåéñòâèå
	 •	 Ýêñïîçèöèè èç-çà òðàâìû

2.	TheraCal LC предназначен äëÿ íàíåñåíèÿ â качестве âûñòèëêè è ãåðìåòèêà:
	 •	Ï åðåä àìàëüãàìíîé ðåñòàâðàöèåé
	 •	 Â реставрации ïåðâîãî è âòîðîãî êëàññà
	 •	 Kàê ìàòåðèàë îñíîâàíèå
	 •	Ï åðåä èñïîëüçîâàíèåì öåìåíòà
	 •	 Â качестве àëüòåðíàòèâû ãèäðîêñèäà êàëüöèÿ 
	 •	 Â качестве àëüòåðíàòèâû ñòåêëîèîíîìåðíûõ öåìåíòîâ / RMGI
	 •	 Â качестве àëüòåðíàòèâû ãåðìåòèçèðóþùåìó ëàêó
	 •	 Â качестве àëüòåðíàòèâû ôîñôàòó öèíêà
	 •	 Â качестве àëüòåðíàòèâû IRM / ZOE (òðàäèöèîííûì ðåñòàâðàöèîííûì ìàòåðèàëàì)

Ïðåäóïðåæäåíèÿ:
	 •	 TheraCal LC ñîäåðæèò ïîëèìåðèçóåìûå ìîíîìåðû ìåòèëìåòàêðèëàòà. Èçáåãàéòå äëèòåëüíîãî èëè ìíîãîêðàòíîãî âîçäåéñòâèÿ íà кожу, мягкие òêàíè ïîëîñòè  
		  ðòà è глаз. Это ìîæåò ïðèâåñòè ê ðàçäðàæåíèþ è âîçìîæíîìó ïîâðåæäåíèþ ðîãîâèöû, êîæíîé ñûïè, ðàçäðàæåíèþ ñëèçèñòîé оболочки ïîëîñòè ðòà èëè äðóãèì  
		аллерги  ческим ðåàêöèÿì (аллергическийêîíòàêòíûé äåðìàòèò). Íå ïðèíèìàòü âíóòðü.
	 •	 TheraCal LC íå ðåêîìåíäóåòñÿ äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ ïàöèåíòàì, êîòîðûå èìåþò â àíàìíåçå òÿæåëûå аллергические ðåàêöèè íà ñìîëû ìåòàêðèëàòà.

Предупреждение:
Перекрестное загрязнение: 
	 •	 Продукт может содержать элементы, предназначенные для одноразового использования. “Утилизируйте использованные 
		или   загрязненные наконечники. Не чистить, не дезинфицировать и не использовать повторно.
	 •	 Рекомендуется использовать общедоступное гигиеническое защитное покрытие во избежание загрязнения шприцев во 
		время   лечения. …Если шприц загрязнен, не используйте его. Не чистить и не дезинфицировать.

Ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè:
	 •	 Â ñèëó ñîñòàâà TheraCal LC íåîáõîäèìî èñïîëüçîâàòü òîëüêî â ñèòóàöèÿõ, ãäå îí может быть защищен îò âíóòðèðîòîâîé ñðåäû. Ìàòåðèàë äîëæåí áûòü ïåðåêðûò äðóãèì  
		  ìàòåðèàëîì. 
	 •	 Óñïåõ ïðîöåäóðû ìîæåò çàâèñèò îò чистоты îïåðàöèè. Påêîìåíäóåòñÿ èñïîëüçîâàòü êîôôåðäàì.
	 •	 Кровотечение ïóëüïû íåîáõîäèìî îñòàíîâèòü äî èñïîëüçîâàíèÿ TheraCal LC. Åñëè кровотечение íå êîíòðîëèðóåòñÿ, íåîáõîäèìî ðàññìîòðåòü âîïðîñ î  
		  ïðîâåäåíèè эндодонтического лечения.
	 •	 TheraCal LC должна наноситься на видимо влажный дентин, чтобы избежать смещения.
	 •	Åñ ëè òîëùèíà ìàòåðèàëà áîëüøå, чем 1 ìì, æåëàòåëüíî íàíîñèòü è ïîëèìåðèçîâàòü TheraCal LC íåáîëüøèìè ïîðöèÿìè. 
	 •	 TheraCal LC - ìàòåðèàë ñâåòîâîãî îòâåðæäåíèÿ. Ïðîäîëæàéòå âîññòàíîâëåíèå ñðàçó æå ïîñëå ïîëèìåðèçàöèè ìàòåðèàëà ñâåòîì.
	 •	 Cðîê ãîäíîñòè óêàçàí íà êàæäîì êîìïîíåíòå ìàòåðèàëà.
	 •	 Паспорт безопасности предоставляется по требованию.
	 •	 Данные по безопасности содержатся на сайте в www.bisco.com
	 •	Ин струкция по применению предоставляется по запросу.
	 •	Ин струкция по применению доступна на сайте www.bisco.com
	 •	 Пациенты и стоматологи должны носить защитные очки.

ИНСТРУКЦИЯ ÏÎ ÏPÈÌÅÍÅÍÈÞ
1.	Çàùèòà îòêðûòîé ïóëüïû
	 1.	 Èñïîëüçóéòå êîôôåðäàì. Ïîäãîòîâüòå ïîëîñòü. 
	 2.	 Óäàëèòå êðîâü ñ ïðåïàðîâêè âàòíûì тампоном, смоченным ñòåðèëüíûì физиологическим ðàñòâîðîì. 
	 3.	Ï ðîìîêíèòå ïðåïàðîâêó ñòåðèëüíûì âàòíûì тампоном, оставьте дентин видимо влажным.
	 4.	 Íàíåñèòå TheraCal LC íåïîñðåäñòâåííî íà ïóëüïó ñëîåì íå áîëåå 1 ìì òîëùèíîé. Íåîáõîäèìî íàíåñòè TheraCal LC íà âñþ ïëîùàäü îãîëåíèÿ ïóëüïû è íå ìåíåå  
		  чем íà 1 ìì îêðóæàþùåãî îãîëåíèå ïëîòíîãî äåíòèíà. Ïîëèìåðèçóéòå ìåæäó ñëîÿìè. 
	 5.	Ï îëèìåðèçóéòå êàæäóþ ïîðöèþ ìàòåðèàëà â течение 20 ñåêóíä.
	 6.	 Íàíîñèòå àäãåçèâ è êîìïîçèò äëÿ âîññòàíîâëåíèÿ ïîëîñòè â ñîîòâåòñòâèè ñ èíñòðóêöèÿìè ïðîèçâîäèòåëÿ. Ïðîäîëæàéòå âîññòàíîâëåíèå çóáà.

2.	Èñïîëüçîâàíèå â ãëóáîêèõ ïîëîñòÿõ (â качестве âûñòèëêè/ãåðìåòèêà)
	 1.	 Èñïîëüçóéòå êîôôåðäàì. Ïîäãîòîâüòå ïîëîñòü. Оставьте дентин видимо влажным.
	 2.	 Íàíåñèòå TheraCal LC íåïîñðåäñòâåííî íà âñå äíî ïðåïàðîâêè (íà ãëóáîêèé äåíòèí) ñëîåì íå áîëåå 1 ìì òîëùèíîé. Åñëè íàíîñèòå íåñêîëüêî ñëîåâ (ïîðöèé) -  
		  ïîëèìåðèçóéòå ìåæäó ñëîÿìè. 
	 3.	Ï îëèìåðèçóéòå êàæäóþ ïîðöèþ ìàòåðèàëà â течение 20 ñåêóíä.
	 4.	 Íàíîñèòå àäãåçèâ è êîìïîçèò äëÿ âîññòàíîâëåíèÿ ïîëîñòè â ñîîòâåòñòâèè ñ èíñòðóêöèÿìè ïðîèçâîäèòåëÿ. Ïðîäîëæàéòå âîññòàíîâëåíèå çóáà. 

ИЗБАВЛЕНИЕ: Соотнеситесь с принятыми коммунальными положениями, относящимся к отходам. При отсутствии таковых, соотнеситесь с национальными или 
региональными положениями, относящихся к отходам.
ГИГИЕНА: Накройте крышкой шприцы, снабженные механизмом luer lock. Èспользуйте общедоступные гигиенические защитные покрытия в процессе лечения во 
избежание загрязнения.
ÕÐÀÍÅÍÈÅ: Õðàíèòü ïðè êîìíàòíîé òåìïåðàòóðå (20°C/68°F - 25°C/77°F). 
ÃÀPÀÍÒÈß: BISCO, Inc. ïðèçíàåò îòâåñòâåííîñòü çàìåíèòü ïðîäóêò åñëè îí ïðèçíàí íåãîäíûì ê èñïîëüçîâàíèþ. BISCO, Inc. íå ïðèíèìàåò íà ñåáå îòâåòñòâåííîñòè çà 
ïîòåðè è óùåðá, ïðÿìîé èëè êîñâåííûé ïðè èñïîëüçîâàíèè ïðîäóêòà íå òàê êàê îïèñàíî â èíñòðóêöèè. Ïåðåä èñïîëüçîâàíèåì, â îáÿçàííîñòü врача âõîäèò îïðåäåëèòü 
ïðèìåíèìîñòü ïðîäóêòà.  Ïîëüçîâàòåëü ïðèíèìàåò íà ñåáÿ âåñü ðèñê è îòâåòñòâåííîñòü çà èñïîëüçîâàíèå ïðîäóêòà.

Примечание. Необходимо сообщать обо всех серьезных инцидентах в компанию «BISCO» и в уполномоченные органы государства-члена ЕС, в котором зарегистрирован 
пользователь и/или пациент.

Резюме по безопасности и клиническим характеристикам приведено на веб-сайте https://ec.europa.eu/tools/eudamed или доступно по запросу.

Повторный заказ принадлежностей:
X-80621N – одноразовые наконечники для шприцов

*	 TheraCal çàðåãèñòðèðîâàííàÿ òîðãîâàÿ ìàðêà BISCO, Inc.


